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Genome	  science	  and	  molecular	  diagnos'cs	  (DNA	  and	  RNA)

-‐	  Research	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  genome	  analysis	  of	  every	  organisms,	  gene-‐expression	  profiling,	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  microbiome	  profiling	  	  	  	  	  	  	  	  	  
	  	  	  	  
-‐	  Medical	  diagnos'cs	  (>5	  million	  tests/year	  JP)	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  viral/microbial	  detec<on,	  soma<c	  varia<on,	  gene<c	  tes<ng	  

-‐	  Agriculture,	  forestry,	  fisherie,	  and	  cloth	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  viral/microbial	  detec<on,	  species	  discrimina<on	  

-‐	  Environment	  

-‐	  Industrial	  produc'on	  

-‐	  Forensic	  

-‐	  Health	  (not	  necessarily	  associated	  with	  disease)



“all	  in	  one	  test”	  	  
-‐	  obesity,	  diabetes,	  cancer…. “for	  going	  on	  a	  diet”	  

“gene<c	  tes<ng	  kit”



Scope	  of	  our	  research	  and	  collabora'on	  with	  NIST

-‐ Reference	  materials,	  reference	  methods,	  and	  reference	  data	  are	  needed	  to	  
assess	  confidence	  in	  gene<c	  tes<ng.	  	  	  

-‐ For	  establishing	  a	  working	  rela<onship	  between	  NIST	  and	  AIST	  in	  this	  area,	  a	  
collabora<ve	  work	  has	  been	  done	  within	  the	  following	  two	  groups.	  	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  -‐	  	  NIST	  laboratory:	  Dr.	  Marc	  Salit	  Group	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  -‐	  	  AIST	  laboratory:	  Our	  group	  (Biomeasurement	  RG)	  

-‐ Dr.	  Naohiro	  Noda	  (AIST)	  stayed	  in	  Dr.	  Salit’s	  group	  in	  NIST	  to	  ini<ate	  this	  
collabora<ve	  work	  (6	  months,	  2010-‐2011).	  

-‐ Developing	  methods	  for	  valida<on	  and	  cer<fica<on	  of	  nucleic	  acid	  
sequence	  of	  DNA/RNA	  reference	  materials.	  

-‐ Developing	  methods	  for	  es<ma<on	  of	  DNA	  and	  RNA	  purity	  using	  high-‐
throughput	  DNA	  sequencing.



Reference	  material	  development	  in	  AIST

-‐ High-‐throughput	  measurement	  of	  DNA	  and	  RNA	  molecules.	  	  	  
	  	  	  	  	  	  	  >	  synthe<c	  spike-‐in	  DNAs	  (20	  species	  in	  total)	  for	  microbiome	  analysis	  and	  gene-‐	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  expression	  analysis…	  

-‐ An	  example:	  spike-‐in	  RNA	  CRM.	  	  
	  	  	  	  	  	  	  >	  synthe<c	  spike-‐in	  RNAs	  (5	  types)	  for	  RNA	  expression	  analysis	  using	  NGS/	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  microarrays	  
	  	  	  	  	  	  	  >	  The	  first	  SI-‐traceble	  RNA	  CRM	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  distributed	  by	  NMIJ/AIST	  (2013-‐).	  
	  	  	  	  	  	  	  >	  sequence	  heterogeneity	  and	  purity	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  of	  the	  reference	  materials	  were	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  evaluated	  by	  the	  established	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  methods	  in	  this	  collabora<on.	  



Reference	  method	  development	  in	  AIST

-‐ High-‐throughput	  measurement	  of	  RNA	  molecules.	  	  
	  	  	  	  	  	  	  >	  In	  collabora<on	  with	  JMAC	  (Japan	  MicroArray	  Consor<um)	  ,	  a	  method	  for	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  quality	  control	  of	  RNA	  expression	  measurement	  using	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  microarrays	  (A	  set	  of	  external	  reference	  controls/probes	  that	  enable	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  quality	  assurance	  between	  different	  microarray	  pla`orms.	  Analy<cal	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  Biochemistry	  2014)	  was	  made.	  

	  	  	  	  	  	  	  >	  In	  collabora<on	  with	  JMAC	  and	  JCCLS	  (Japanese	  Commicee	  for	  Clinical	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  Laboratory	  Standards),	  an	  ISO	  document	  “In	  vitro	  diagnos<c	  medical	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  devices	  -‐General	  requirements	  and	  defini<on	  of	  quality	  evalua<on	  of	  	  	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  nucleic	  acid	  for	  mul<plex	  molecular	  test-‐”	  was	  proposed	  by	  JCCLS	  (Dr.	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  Miyachi)	  as	  PWI	  in	  ISO/TC212	  (2014.11).	  AIST	  has	  been	  contribu<ng	  to	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  the	  JCCLS	  commicee.	  	  
	  	  	  	  	  	  
-‐ On-‐going:	  a	  document	  in	  ISO/TC276	  Biotechnology	  
	  	  	  	  	  	  	  >	  	  A	  new	  PWI	  to	  TC276	  on	  “Oligonucleo<de	  Quality	  Control”	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  (synthe<c	  nucleic	  acid	  prepara<on	  and	  evalua<on)	  is	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  in	  prepara<on.



ISO/TC276	  Biotechnology	  was	  established	  in	  February	  2014.

The	  scope	  of	  TC276	  standardiza<on	  in	  the	  field	  of	  biotechnology	  processes	  includes	  the	  
following	  topics:	  1)	  terms	  and	  defini<ons;	  2)	  Biobanks	  and	  bioresources;	  3)	  analy<cal	  
methods;	  4)	  bioprocessing;	  5)	  data	  processing	  including	  annota<on,	  analysis,	  valida<on,	  
comparability	  and	  integra<on;	  6)	  metrology.	  

The	  4	  WGs	  was	  approved	  in	  September	  2014.

Working	  Group	  1:	  Terms	  and	  Defini<on	  (leader:	  Dr	  Pablo	  Serrano)
Working	  Group	  2:	  Biobanks	  and	  Bioresources	  (Dr	  Georges	  Dagher)
Working	  Group	  3:	  Analy<cal	  Methods	  (Dr	  Sheng	  Lin-‐Gibson,	  NIST)
Working	  Group	  4:	  Bioprocessing	  (Mr	  Tatsuo	  Heki)

The	  1st	  plenary	  mee<ng	  was	  held	  in	  December	  2013.
The	  2nd	  plenary	  mee<ng	  was	  held	  in	  May	  2014.
The	  3rd	  plenary	  mee<ng	  will	  be	  held	  in	  Apr	  2015.

ISO/TC276	  Biotechnology

Dr.	  Noda	  (AIST)	  has	  been	  par<cipa<ng	  TC276	  as	  an	  expert.	  	  



• Overall	  introduc<on	  of	  a	  collabora<ve	  project	  in	  biomeasurement	  
area	  under	  MoU	  between	  NIST	  and	  AIST	  

• Thanks	  Dr.	  Marc	  Salit	  and	  colleagues	  in	  NIST	  who	  support	  our	  
collabora<ons.	  

• Thanks	  Dr.	  Takatsuji	  and	  colleagues	  (from	  interna<onal	  
standards	  promo<on	  division)	  in	  AIST	  for	  their	  supports.	  

• We	  appreciate	  the	  financial	  support	  from	  the	  Ministry	  of	  
Interna<onal	  Trade	  and	  Industry	  (METI).

This	  short	  presenta'on


